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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Equilis Prequenza

Vaccin kontra l-influwenza ekwina

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni. Dan ghandu I-ghan li
jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju
(CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-
kundizzjonijiet tal-uzu tieghu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wic¢ imb wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tal-annimal tieghek,
ikkuntattja lill-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet
tas-CVMP, aqgra d-diskussjoni xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).

X’hinu Equilis Prequenza?

Equilis Prequenza huwa vaccin ghall-uzu fiz-zwiemel. Fih virus shih dizattivat (maqtul) ta’ zewg razez
tal-influwenza ekwina (‘A/equine-2/South Africa/4/03’ u ‘A/equine-2/Newmarket/2/93’). ll-vaccin jigi
bhala sospensjoni ghall-injezzjoni.

Ghalxiex jintuza Equilis Prequenza?

Equilis Prequenza jintuza fit-tilgim taz-zwiemel mill-eta ta’ sitt xhur kontra I-influwenza ekwina. L-
influwenza ekwina hija marda li tittiehed facilment hafna u hi komuni hafna fiz-zwiemel izda li rari
tikkawza [-mewt. ll-vaccin inaggas is-sinjali tal-influwenza ekwina u tal-eskrezzjoni (tnehhija) tal-virus
wara l-infezzjoni.

Il-vaccin jinghata bhala injezzjoni f'muskolu. Iz-zwiemel ghandhom jinghataw tilgima primarja, li
tikkonsisti minn zewg injezzjonijiet b’erba’ gimghat bejniethom. Dan ghandu jigi segwit bit-tielet
tilgima hames xhur wara, u 'l quddiem b'tilgim mill-gdid kull sena.

Kif jahdem Equilis Prequenza?

Equilis Prequenza fih virus shih dizattivat tar-razez tal-influwenza li I-vacc¢in hu indikat kontrihom.
Dawn il-virusis tal-influwenza ekwina gew dizattivati sabiex ma jikkagunawx aktar mard.
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ll-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Meta
ziemel jinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf lill-virus bhala “barrani” u tipproduci antikorpi
kontrih. Fil-futur is-sistema immunitarja tkun tista’ tipproduci antikorpi iktar malajr meta tkun esposta
ghal kwalunkwe razza ta’ dan il-virus. L-antikorpi mbaghad jghinu biex jipprotegu kontra I-mard
ikkawzat minn dawn ir-razez tal-virus tal-influwenza ekwina. ll-virusis inkluzi fl-ghamla attwali ta’
Equilis Prequenza jikbru f'celloli mammiferi, mhux bhal dawk fl-ghamla inizjali, li kienu kibru fil-bajd
tat-tigieg.

ll-vaccin fih ukoll ‘fagguvant’ biex jittejjeb ir-rispons immunitarju.

Kif gie studjat Equilis Prequenza?

Is-sigurta tal-ghamla inizzjali ta’ Equilis Prequenza giet studjata f'diversi studji f’kundizzjonijiet ta’
laboratorju u fuq il-post f'ghadd kbir ta’ zwiemel, mill-eta ta’ xahrejn.

L-effikacja ta’ Equilis Prequenza giet I-ewwel studjata f'diversi provi fkundizzjonijiet ta’ laboratorju u
fuq il-post. ll-bi¢¢a I-kbira tal-istudji uzaw Equilis Prequenza Te, vaccin li jipprotegi kontra t-tetnu kif
ukoll kontra r-razez tal-influwenza ekwina inkluzi f'Equilis Prequenza. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-
produzzjoni ta’ livelli protettivi ta’ antikorpi kontra I-komponenti tal-influwenza. L-istudji gabblu wkoll
is-sinjali klinic¢i u |-eskrezzjoni tal-virus ta’ grupp ta’ annimali mlaggma ma’ dawk ta’ grupp ta’ kontroll,
jigifieri li ma kinux inghataw il-vaccin.

L-effikacja tal-ghamla attwali tal-vaccin giet evalwata fi studji addizzjonali fil-laboratorju.

X'benefi¢ccju wera Equilis Prequenza matul I-istudji?

L-istudji inizjali wrew li Equilis Prequenza huwa vaccin effettiv kontra I-influwenza ekwina biex inaqqas
is-sinjali klinici u I-eskrezzjoni tal-virus wara l-infezzjoni, fiz-zwiemel ta' 6 xhur jew aktar. Iz-zwiemel
zviluppaw protezzjoni gimaghtejn wara t-tilgima primarja. It-tul tal-protezzjoni kien hames xhur wara
t-tilgima primarja u 12-il xahar wara I-ewwel tilgima mill-gdid.

L-ghamla attwali ta’ Equine Prequenza ntweriet li tipproduci rizultati simili ghal dawk murija fl-istudji
inizjali

X'inhu r-riskju assoc¢jat ma' Equilis Prequenza?
Jista’ jkun hemm nefha iebsa jew ratba fis-sit tal-injezzjoni. In-nefha hija mistennija li tonqos fi zmien

jumejn. Jista’ jkun hemm ugigh fis-sit tal-injezzjoni, izda dan huwa rari. F’kazijiet rari hafna jista’ jkun
hemm deni ghal jum wiehed, u sa tlett ijiem f'¢irkustanzi ec¢¢ezzjonali.

Xi prekawzjonijiet ghandha tiehu I-persuna li taghti I-medicina jew li tigi f’kuntatt mal-
annimal?

Fil-kaz li wiehed jinjetta lilu nnifsu b’'mod acc¢identali, wiehed ghandu jfittex parir mediku minnufih u
ghandu juri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Kemm ghandu jdum il-perjodu ta’ tizmim?

ll-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara li tinghata I-medic¢ina qabel ma I-animal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem jew gabel ma I-halib ikun jista’
jintuza ghall-konsum mill-bniedem. ll-perjodu ta’ tizmim ghal Equilis Prequenza ghal-laham u I-halib
huwa zero jiem.

Equilis Prequenza
EMA/414991/2008 Pagna 2/3



Ghaliex gie approvat Equilis Prequenza?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li I-beneficcji ta’ Equilis
Prequenza huma akbar r-riskji tieghu ghall-indikazzjonijiet approvati u rrakkomanda li Equilis
Prequenza jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg. ll-bilanc¢ bejn il-benefi¢éji u r-riskji jista' jigi
kkonsultat fil-modulu ta’ diskussjoni xjentifika ta' dan I-EPAR.

Taghrif iehor dwar Equilis Prequenza:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Equilis Prequenza fit-8 ta’ Lulju 2005. L-informazzjoni dwar |-istatus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott
tista’ tigi kkonsultata fuq it-tikketta jew fuq il-qoxra tal-pakkett.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi Frar 2013.
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